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STELLUNGNAHME

der

ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.

vom
5. Dezember 2025
zum

Referentenentwurf eines Gesetzes zur Anpassung des Verpackungsrechts und
anderer Rechtsbereiche an die Verordnung (EU) 2025/40



Stellungnahme der ABDA zum RefE eines EU-VerpackV-AnpG vom 5. Dezember 2025

I. Allgemeines / Vorbemerkung

Wir begriRen es, dass die Regelungen der EU-Verpackungsverordnung durch den vorgeleg-
ten Referentenentwurf in das nationale Recht umgesetzt werden.

Il. Zu den vorgesehenen Anderungen
1. Artikel 1 - § 7 VerpackDG, Systembeteiligungspflicht

Wir begrifien die Interpretation, dass sich flr Serviceverpackungen die zuklinftige Rechtslage
gegenuber der geltenden Rechtslage nicht verandert, insbesondere dass fir Erstinverkehr-
bringer beflllter Serviceverpackungen eine Vorverlagerung der verpackungsrechtlichen Sys-
tembeteiligungspflicht nunmehr aus dem veranderten Herstellerbegriff der EU-Verpackungs-
verordnung und des § 3 Nummer 5 Verpackungsdurchflinrungsgesetz (VerpackDG) ergibt
(S. 106 der Begrindung zu § 7). Wir begriRen ebenfalls, dass die Ausnahmen fir Kleinstun-
ternehmen nach der EU-VerpackVO daneben zusatzlich Anwendung finden.

Apotheken sind von den Regelungen insbesondere betroffen, sofern sie im Rahmen der Indi-
vidualherstellung von Arzneimittel nach MalRgabe der §§ 6 ff Apothekenbetriebsordnung
(ApBetrO) Erstinverkehrbringer der beflillten Primarverpackungen sind. Die Vorverlagerung
der verpackungsrechtlichen Pflichten ist ein wichtiger Baustein, um den Aufwand fir die Apo-
theken auf das gebotene Mindestmal’ zu beschranken.

2. Artikel 1 - § 14 VerpackDG, Zulassungspflicht von Herstellern

Wie bisher sollen auch zukunftig Ausnahmen von der Systembeteiligungspflicht fir die in § 11
Nummer 1-4 VerpackDG genannten Verpackungen gelten. Dies betrifft insbesondere auch
Verkaufsverpackungen schadstofffillhaltiger Fullgtter. Diese Ausnahmen sind sachgerecht,
weil sie aufgrund der Restgefahren durch Schadstoffbelastungen dieser Verpackungen nach
bestimmungsgemalen Gebrauch gerechtfertigt sind. Apotheken sind von den Regelungen be-
troffen, sofern sie Arzneimittel mit potentiell mutagen, kanzerogen oder reproduktionstoxi-
schen Wirkstoffen, die insbesondere in der Krebstherapie angewendet werden, abgeben. So-
weit § 14 VerpackDG fur Hersteller von nicht systembeteiligungspflichtigen Verpackungen eine
Zulassungspflicht und weitere Vorgaben vorsieht, ist dies fir die in § 11 Nummer 1, 2 und 4
VerpackDG genannten Verpackungen mdglicherweise sachgerecht, auch weil es sich um er-
hebliche Verpackungsmengen handelt. Fir die in § 11 Nummer 3 VerpackDG genannten Ver-
kaufsverpackungen schadstoffhaltiger Fullguter gilt dies allerdings nicht. Wir gehen insofern
aus, dass die umfangreiche Zulassungspflicht nach § 14 VerpackDG fur diesen Fall nicht an-
gezeigt ist und regen eine entsprechende Klarstellung in der Vorschrift an. Anderenfalls be-
steht die Gefahr, dass die Versorgung mit betroffenen Arzneimitteln gefahrdet wird, wenn sich
Betriebe aufgrund der umfangreichen Vorgaben hinsichtlich der Zulassung nach § 14
VerpackDG aus diesem Versorgungsbereich zuriickziehen.

2. Artikel 1 - § 57 VerpackDG, Ubergangsvorschriften

Wir begrifien es, dass in § 57 Absatz 2 VerpackDG vorgesehen ist, erteilte Registrierungen
nach dem geltenden Recht (§ 6 Verpackungsgesetz) grundsatzlich als Registrierungen nach
dem zukinftigen § 9 VerpackDG gelten zu lassen. Dies ist eine MaRnahme, die den Burokra-
tieaufwand fur die Rechtsanwender minimiert.
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